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　　诺贝尔经济学奖得主 Ｈａｙｅｋ教授曾言“医学的进步离不
开市场”［１］。哈佛医学院医学系Ｓｔｏｓｓｅｌ教授也将当代西方医
学比作一个“市场”。在这个市场中，患者向医生寻求预防和治
疗疾病的相关服务，而医生与医药企业不断地发明创造更加安
全、有效的防治手段，提供给患者并改善其预后。这些更为优
质、高效的防治手段也正是“市场”对医学最为显著的贡献。因
此，当代医学的进步也是离不开医药企业的资助及研发。
医药企业也会支出高额的推销费用让更多医生了解相关
药物。据估计，２００４年，美国医药企业共支出约５７５亿美元（占
收入的２４．４％）用于推销药物［２］；同年，法国医药企业共支出
约２９亿欧元（占收入的１２．２％）用于推销药物［３］。常见的推销
方式包括医药销售代表的拜访、刊登广告、参加医药企业资助
的会议、医药企业邮寄信息等［３］。医药代表还常通过馈赠、捐
赠、资助等方式以鼓励医生更频繁地使用相应药物或器械，甚
至以讲课费、行销活动、会议及临床研究等为名目变相地贿赂
医生，以达到推销之目的。近期，媒体公开报道了多起医药企
业行贿事件，葛兰素史克以咨询费、高价餐费、周末休闲活动开
支和奢侈娱乐活动开支行贿医生；诺华中国分公司为提升“善
龙”等药物销售量，也以“推广费”为名目行贿医生；正大天晴也
被国内记者曝光其为推广药物组织医生前往泰国清迈旅游。
可想而知，在经济利益的驱使下，受贿医生也将为医药公司开
具更多的相关药品并做更多的宣传及推广，而这种行为极有可
能违背了患者或受试者的安全和利益，也破坏了科学研究的公
正性。若患者得知这些负面消息，则无疑会怀疑医生的诊疗或
试验的正当性，进而使社会动摇对医学和研究结果的信心。
随着近些年我国医学领域中产－学－研的结合和进展，相关
的利益冲突处境也越发多样而复杂。医学研究人员应该如何
与医药公司和企业互动？哪些行为是被允许或应该禁止？应
该如何应对和处置利益冲突？建立什么样的规范？这些问题
都值得深入探讨。
一、利益冲突的定义
根据新英格兰医学杂志发表的文章，Ｔｈｏｍｐｓｏｎ教授［４］对
利益冲突的定义是：利益冲突是一种处境，在这种处境中，当事
人或者机构对于主要利益的专业判断，容易受到次要利益的不
当影响。在医学领域中，医生应该首先考虑病人的健康和福
利，医学研究者的主要利益是获得可普遍化的科学知识。而次
要利益指的是专业人员或者机构自身可获得的利益，如经济收
入、学术成就、名声、地位等。次要利益并非是不当的，但是有
影响专业人员的客观判断和决定的可能性，并且有可能会带来
伤害或者错误，导致失去社会公信力。在实践中，利益冲突相
当普遍也难以避免，处于利益冲突中本身也不意味着要遭受谴
责，但是要有意识地去公开，有时需要回避，以避免负面结果的
发生。在医学方面，根据医药代表的馈赠行为对医患所产生的
潜在影响，将医学利益冲突分为两大模式：１）可靠的绩效模式
（ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ　ｍｏｄｅｌ，ＰＭ）：仅当医药代表的馈赠行为显著影响
医生的临床决策并损害患者的利益时，才定义为利益冲突；２）
可信模式（ｔｒｕｓｔｗｏｒｔｈｉｎｅｓｓ　ｍｏｄｅｌ，ＴＭ）：鉴于医患之间的特殊
关系，医生受托于患者，因此，需对患者负责，并有义务让患者
充分信赖于医生［５］。前者更加灵活，实际上，尚无明确证据显
示药厂的馈赠行为将影响患者的预后。相比之下，后者更加保
守，任何医药代表的馈赠行为均会对此产生潜在影响。终究，
医务人员仍需秉承治病救人的基本医疗原则，尽可能避免潜在
的利益冲突，杜绝任何受贿行为。
二、利益冲突的报告
当今，利益冲突普遍存在于研究作者和杂志编辑，但并非
所有利益冲突情况被公开。２００８年，Ｂｈａｒｇａｖａ等［６］首次对影
响因子排名前１２的消化病学专业杂志进行分析，６５％的文章
报告了研究资助情况；仅２本杂志（１７％）公开了编辑的利益冲
突。２０１２年，该研究团队再次对影响因子排名前１５的消化病
学专业杂志进行分析［７］，６７％的文章报告了研究资助情况，５
本杂志（３３％）公开了编辑的利益冲突。Ａｎｒａｋｕ等［８］也分析了
４２本眼科英文杂志；其中，３３本杂志（７９％）报告了作者的利益
冲突，３本杂志（７％）报告了同行评审专家的利益冲突，２本杂
志（５％）报告了编辑的利益冲突。
三、利益冲突对临床研究结果的影响
在医学研究领域，利益冲突非常常见，举例来说：Ａ教授任
职于某著名三甲医院并身为科室主任，在专业领域内部是非常
有名望的权威医生。Ｂ公司经常邀请 Ａ教授参加一系列推广
该公司新药的讲座，并支付高额的讲课费用，还资助 Ａ教授赴
国外参加学术会议，极大地提高了 Ａ教授的国际声誉。同时，
·３９·
DOI:10.14000/j.cnki.issn.1008-1704.2017.02.001
Ｃｈｉｎｅｓｅ　Ｈｅｐａｔｏｌｏｇｙ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ．２０１７，Ｖｏｌ．２２，Ｎｏ．２
Ｂ公司有一项新药的临床试验计划在 Ａ教授所在的医院科室
开展。这个时候，Ａ教授便处于利益冲突之中。在Ｂ公司对其
个人经济回报和名望的利益（次要利益）驱使下，Ａ教授有可能
会鼓吹该药物的安全性及有效性，忽视试验项目对受试者的风
险，从而破坏了科学研究的廉正性，而后者恰是 Ａ教授的主要
利益。
若研究存在医药利益冲突，尤其是像上述那些药厂资助的
药物临床试验，读者则需审慎分析研究结果的潜在偏倚。一项
针对北美关节镜学会及美国运动医学骨科学会会员的问卷调
查显示，８２％的应答者赞成利益冲突将会影响研究结果的解
释，但仅４１％的应答者在解读研究结果时会参考利益冲突［９］。
这体现了医学科学界并未充分认识利益冲突的危害；参考存在
偏倚的数据结果，将会进一步扩散这种不准确性。
四、利益冲突对临床指南制定的影响
美国国家医学研究院，曾称为美国国家科学院医学研究
所，于２０１１年３月针对如何建立可信赖的临床实践指南制定
了若干标准并明确提及了利益冲突。其中，以下几条排除标准
引人关注：（１）如有可能，临床实践指南制定者不应存在任何利
益冲突；（２）指南制定组中，仅允许少数成员存在利益冲突；（３）
指南制定组主席或共同主席不应存在任何利益冲突；（４）资助
者与制定指南无关。然而，当前指南制定者也许难以达到这些
标准。
Ｔｉｂａｕ等［１０］系统回顾了１４２篇抗肿瘤药物治疗的临床实
践指南及共识声明文章。９８篇文章明确提及了经济利益冲突
情况。其中，６７％（６６篇）文章承认至少一位作者存在经济利
益冲突，而３３％（３２篇）承认无经济利益冲突。值得注意的是，
４５篇文章存在重大经济利益冲突（受雇、持股、讲演）；随着时
间推移，重大经济利益冲突的比率无明显改善。这些研究结果
也恰恰与上述标注相悖。
我们以“２０１３年美国心脏病学院／美国心脏病学会有关成
人胆固醇治疗降低心血管风险的临床实践指南”为例，详细阐
述利益冲突普遍存在于临床指南制定组这一现象［１１］。该指南
制定委员会共包括１５位专家委员；其中，８位专家委员近期受
到过药厂资助。Ｓｔｏｎｅ教授是该指南制定专家委员会主席，承
认受 到 过 雅 培 （Ａｂｂｏｔｔ）、阿 斯 利 康 （ＡｓｔｒａＺｅｎｅｃａ）、默 克
（Ｍｅｒｃｋ）、辉瑞（Ｐｆｉｚｅｒ）、赛诺菲－安万特（Ｓａｎｏｆｉ－Ａｖｅｎｔｉｓ）及先灵
葆雅（Ｓｃｈｅｒｉｎｇ－Ｐｌｏｕｇｈ）的资助。这六家公司均生产高脂血症
的治疗药物。当然，他也保证在指南公布后的两年内不再接受
任何相关药厂的资助。此外，Ｒｏｂｉｎｓｏｎ教授是该指南制定专家
委员会副主席，也承认受到过多家他汀类药物厂家的资助。值
得一提的是，该指南公布以来，备受争议。多项研究也指出，该
指南过分估计了心血管事件的发生风险，会让更多的美国人服
用他汀类药物，而使药厂盈利［１１］。
五、利益冲突的认知和教育
在一项针对２　１０１位法国医学生的网络问卷调查中，仅
２４．１％的医学生意识到参加药企资助的会议属于利益冲突，而
高达８５．２％的医学生认为有关利益冲突的教育相对匮乏［１２］。
Ｅｖａｎｓ等［１３］邀请美国家庭医学项目主任参与了一项调查问卷，
旨在分析有关医生与药厂关系的实习课程设立的情况。其中，
仅４０％的家庭医学项目主任设立了正式的医药关系课程。相
比而言，笔者尚未听说国内高校或医院设立相关课程。
六、利益冲突的处理原则
处理利益冲突的前提是需人们对于自己是否身处冲突有
问题意识和伦理敏感性，同时需了解若社会大众察觉这一冲突
可能降低其对临床照护和医学研究的信赖。处理利益冲突时，
需预先揭露或公开研究者可能面临的次要利益。不仅可通过
伦理审查委员会（ＩＲＢ或ＲＥＣ）的审查和核准，还可参考国外建
立专门的“利益冲突委员会”以进一步减少次要利益的干预，降
低甚至避免次要利益的不当影响。可依据利益冲突的类型及
造成伤害的可能性，采取以下对策：公开、审核、禁止［１４］。
公开是处理利益冲突的首要条件。医生若能坦然公开利
益冲突，反而可能增加病患的信任；同时，许多医学杂志也要求
作者公开财务利益，以更加透明地指出研究结果可能存在的偏
颇之处。伦理审查委员会（ＩＲＢ／ＥＲＣ）是承担审核利益冲突的
重要关口，有利益冲突的研究者不应成为伦理委员会审查的委
员，并不能参与伦理投票。此外，有些利益冲突可能严重伤害
患者对医生的信任，应该被禁止。比如，医生不应该收受药商
为酬谢其招募临床试验受试者的酬劳，因为这种酬谢可能会诱
使医生忽视病人的知情同意，或使病人蒙受不必要的风险而招
募入组。
七、结论
利益冲突普遍存在于医学临床实践、医学研究和医学教育
等领域，并很有可能对医生的临床决策、临床研究结果解读以
及临床实践指南的制定带来负面的影响。研究者与机构必须
对是否处于利益冲突之中有意识和警觉，采取措施公开、审核
或禁止利益冲突，确保科学研究的廉正性和保护受试者的利
益。同时，医学院校应精心设置医学利益冲突的教育课程。这
不仅会引导医学生步入正确的执医之路，还可促进对于利益冲
突的讨论、反省、规范，形成一个更公开、透明、可信赖的医疗和
研究环境。
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应受到重视。
如果ＰＳＣ患者拥有有效的治疗方案，应明确亚临床型
ＰＳＣ患者的治疗是否是必须的。长期随访研究显示这些患者
病情可能进展，但这一问题仍待解决。因此，ＩＢＤ患者中是否
需要监测合并患有ＰＳＣ仍有疑问，这一研究的作者也提出同
样问题［１］。
如果在未来的临床治疗研究中包含了亚临床型ＰＳＣ患
者，ＡＫＰ改善作为此类研究的终点事件将存在疑问，特别是当
纳入的患者ＡＫＰ正常时［５］。
将亚临床ＰＳＣ纳入治疗性研究时，考虑其未知的病程，应
将亚临床ＰＳＣ患者分层随机。
ＰＳＣ患者的肝脏情况影响肠道疾病的活动，温和的亚临床
ＰＳＣ患者的肠道疾病更严重，反之亦然。这一现象尚需进一步
阐明。
这项重要的研究让我们更进一步了解了结肠炎患者获得
ＰＳＣ的真实风险，生化指标的异常并非这些患者中诊断ＰＳＣ
的必须条件。那些较严重的结肠炎或既往结肠切除病史可能
提示患者患有亚临床ＰＳＣ的风险较大。针对亚临床ＰＳＣ患者
长期随访结果显示，仅经过胆管造影诊断的患者仍需延长随访
时间，尽管此项研究提示有部分患者的ＰＳＣ病情会进展。
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